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Ainisterio o Sabud DISPOSICION N° 1) 2t

|| Secretaria de Pofiticas,

‘Regulacion e Institutos

ANMAT _ \ ‘

I
BUENOS AIRES, UsFNF 2017 :

VISTO el Expediente NO 1-47-20694-12-8 del Registro |de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologl'a! Médica
(AITMAT), v |
| CONSIDERANDO: | S
Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL IIV:IPLANTS

l
S.Al. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion.en el
RPPTM N° PM-554-11, denominado: Implantes de cirugia de coiumné, marca
MOBI DISC. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

|
. Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Pro'ductos de Tecnologia Médica (RPPTM). : E ,

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requ|5|tos de Ia.

normatlva aplicable. |

. Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la

inté‘rvencién que le compete. l

. Que se actla en virtud de las facultades conferidas por eI!Decreto
N© ‘1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

| Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| | MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| o DISPONE: | o

AR'I':IiCULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidon en

|
el RPPTM N© PM-554-11, correspondiente al producto médico denominado:



Iﬂﬁniste Safud' NIRPASICION N° 0 2 O O

. Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Imlplantes de cirugia de columna, marca MOBI DISC, propiedad de Ia firma
i
MEDICAL IMPLANTS S.A. obtenido a traves de la Disposicién ANMAT N° 6669 de

fecha 06 de noviembre de 2007, segun lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposicion. ‘ }

‘ L4 . ’ . g . . . . e
ARTICULO 20°.- Autorizase la modificacién del Certificado de 'InscrlpcuL)n en ei

RPRTM N°© PM-554-11, denominado: Implantes de cirugia de columna marca

MOBI DISC. ‘ o
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de jModifit:ar;ion‘es el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qué deberd
‘ \
agtiegarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-554-11.

AR'iI'iCULO 40,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la

bre'_sente Dispbsicién conjuntamente con sus Anexos, Rétulos e" instrucc’i'ones' de-
Uso; girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica para que efectL'Je la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-20694-12-8 ‘ |

\
| |
DISPOSICION No . | o
' ' |
|

0200

ec

Dr. ROBE o) LEDE

Subadmm:strador National
AN.M.a,
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056 65

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Admlnlstrador Naciona! de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Tecnologia Médica (ANMAT),

Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscribcic’m en

autorizé mediante Disposicién

l
el RPPTM N°© PM-554-11 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDICAL

l ,
IMBLANTS S.A.,

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nofmbre genérico aprobado: Implantes de cirugia de columna. «

Marca: MOBI DISC.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6669/2007
Tratm:tado por expediente N° 1-47-10240/07-3.

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION / RECTIFICACION
AUTORIZADA

|

Vigencia del
Certificado

6 de Noviembre de
2012

6 de Noviembre de 2017

Norrj‘nbre descriptivo

Implantes de cirugia de

columna.

Implantes de cirugia de columna e

instrumental asociado J

Modelos

MOBI DISC

Mobidisc®
Mobidisc® Evolution .
MD 007 K QUILLA MODULAR 24

| MD 362 K Placa Superior T4 S

MD 363 K Placa Inferior T4 S 0°
MD 364 K Placa Inferior T4 S 5°
MD365 K Placa Inferior T4 510°
MP 372 K Placa Superior '|I'4 M.
MD 373 K Placa Inferior T34 M 0©




' Ministerio de Salud ‘
Secretaria de Politicas, :
Regulacion e Institutos L

ANMAT T L

| | MD 374 K Placa Inferior T4 M 50
MD 375 K Placa Inferior T4 M 10°
MD 382 K Placa Superlorﬂ' 4L
MD 383 K Placa Inferior T 4 L0°
MD 384 K Placa Inferior T-4 L 50
MD 385 K Placa Inferior T4 L 10°
MD 562 K Placa Superior -lTG S
MD 563 K Placa Inferior 'I';G S 00
MD 564 K Placa Inferior T6 S 5°
MD 565 K Placa Inferior T]6 S 10°
MD 572 K Placa Superior T6 M
MD 573 K Placa Inferior T‘G M Q°
MD 574 K Placa Inferior T6 M 5°

MD 582 K Placa Superlor T6 L
MD 583 K Placa Inferior T6 Lo
MD 584 K Placa Inferior T6 L 5°
MD 585 K Placa Inferior T6 L 10°
MD 762 K Placa Superior T8 S
MD 763 K Placa Inferior T8 S 0°
MD 764 K Placa Inferior T8 S 5°
MD 765 K Placa Inferior T8 S 10°
MD 772 K Placa Superlor T8 M
MD 773 K Placa Inferior T8 M O0
MD 774 K Placa Inferior T8 M 50

|
MD 775 K Placa Inferior T8 M 10°

|
MD 782 K Placa Superior T8 L
MD 783 K Placa Inferior T8 L 00

MD 784 K Placa Inferior T8 L 5°

j .
1 MD 575 K Placa Inferior T6 M 100 e
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|

MD 785 K Placa Inferior T8 L 10°
MD 366 K Placa SuperioriT 4 S
MD 367 K Placa Inferior T4 S 0°
MD 368 K Placa Inferior T4 S 50
MD 369 K Placa Inferior T4 S 10°
MD 376 K Placa Superior T4 M
MD 377 K Placa Inferior T4 M 00
MD 378 K Placa Inferior 1"‘4 M 50
MD 379 K Placa Inferior T4 M 10°
MD 386 K Placa Superior T 4 L
MD 387 K Placa Inferior T4 L 0°
MD 388 K Placa Inferior T4 L 5°
MD 389 K Placa Inferior T4 L 10°
MD 566 K Placa Superi-or 'ETG S
MD 567 K Placa Inferior T6 S 0°
MD 568 K Placa Inferior TG S 5¢°
MD 569 K Placa Inferior T6 S 10°
MD 576 K Placa Superior T6 M -
MD 577 K Placa Inferior T6 M 00
MD 578 K Placa Inferior T6 M 5°
MD 579 K Placa Inferior T6 M 10°
MD 586 K Placa Superior %’6 L
MD 587 K Placa Inferior.TjG L Q9
MD 588 K Placa Inferior T6 L 50
MD 589 K Placa Inferior T6 L 10°
MD 766 K Placa Superior T8 S
MD 767K Placa Inferior T8 S 0© .
MD 768K Placa Inferior T8 S 5°
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MD 769 K Placa Inferior 8 S 10°
MD 776 K Placa Superior T8 M -
MD 777 K Placa Inferior T8 M 0°
MD 778 K Placa Inferior T8 M 5°
MD 779K Placa Inferior T8 M 10°
MD 786 K Placa Superior T8 L'
MD 787 K Placa Inferior T8 L 00

'MD 788 K Placa Inferior T8 L 5°

MD 789 K Placa Inferior T8 L 10°

MD 401 P INSERTO MOVIL h07 0°
MD402 P INSERTO MOVIL ho8 0°
MD403 P INSERTO MOVIL h09 09
MD 404 P INSERTO MOVIL h10 0°
MD 405 P INSERTO MOVIL h11 0°

Mobidisc® L

MD 007 K QUILLA MODULEAR 24
MD 008 T PINZA DE ANCLAJE S
MD 009T PINZA DE ANCLAJE M
MD 1002 K Placa Superior T4 S
MD 1003 K Placa. Inferior T4 S 0°
MD 1004 K Placa Inferior T4 S 50
MD 1005 K Placa Inferior T4 S 10°
MD 1012 K Placa Superior T 4 M
MD 1013 K Placa Inferior T 4 M Oo.
MD 1014 K Placa Inferior T4 M 50
MD 1015 K Placa Inferior T4 M 10°
MD 1022 K Placa Superior; T4 L
MD 1023 K Placa Inferior “il'4 L 0o

t
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MD 1024 K Placa Inferior|T4 L 50
MD 1025 K Placa Inferior!T4 L 10°
MD 1033 K Placa Inferior T6 S 09
MD 1034 K Placa Inferior T6 S 50 |
MD 1035 K Placa InferioriTG S 10°.
MD 1042 K Placa Superior T6 M

MD 1043 K Placa InferiorT6 M 0°
MD 1044 K Placa Inferior.T6 M 59
MD 1045 K Placa InferiorT6 M 10°
MD 1052 K Placa Superio!jr T6 L

MD 1053 K Placa Inferior T6 LO®
MD 1054 K Placa Inferior T6 L 50 |
MD 1055 K Placa Inferior J’6 L 10°
MD 1072 K Placa Superior T8 S

MD 1073 K Placa Inferior T8 S 0o
MD 1074 K Placa Inferior T8 S 5°
MD 107S K Placa Inferior iT8 S 10°
MD 1082 K Placa Superi0|:’ T8 M

MD 1083 K Placa Inferior T8 M Co -
MD 1084 K Placa Inferior T8 M 50
MD 1085 K Placa Inferior T8 M 10° .
MD 1092 K Placa Superior T8 L

MD 1093 K Placa Inferior T8 L Go
MD 1094 K Placa Inferior '|T8 L‘5.° :
MD 1095 K Placa Inferior T8 L'10°

Instrumentos Mo‘bidisc‘ ®

Instrumentos Mobidisc ® |

Evolution

=
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Instrumentos Mobidisc ®L
Luéar/es de Technopole de | "Aube | Hétel de Bureéux 1, 4 Rue
elaboracion BP 210902 Francia, Gustave Eiffef - 10 430 Rosiéres-
Troyes Francia. Pres-Troyes - Francia. |
Implantes: 5 afos
Per‘l'iodo de vida util -5 afos Instrumental: No aplica
I Proyecto de Rétulo
Rétulos aprobado por Fs. 248 a 255
| Disposicion ANMAT N°
‘[ 6669/07
| Proyecto de |
Ihsérhcciones de | Instrucciones de Uso Fs. 256 a 267 :
Uso : aprobado por ‘
| Disposicién ANMAT N° ‘
i 6669/07 | 1

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al cert|Fcado de Autorlzacmn
antes mencionado. ‘ |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del RPF5TM ala
Frma MEDICAL IMPLANTS S.A., Titular del Certificado de Inscr:puor{'\ en el

RPPTM No PM-554-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..... OSENE 20”

,_Expédlente N© 1-47-20694-12-8
DISPOSICION NO©

£ 0200

Dr. ROBERTD ZEBE
Subaominlstragor Naciona}
ANMAﬂ




i PROYECTO DE ROTULO
1 Anexo lIL.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

" IMPLANTES DE CIRUGIA DE cowmm‘O 2 0 0

Mobidisc®
Mobidisc® Evolution

Mobidisc® L 06 FNE ?017

Fabriéante: LDR medical Hotel de Bureaux 1, 4 Rue Gustave Eiffel - 10 430 Rosiérés-Prés-

Troyes — Francia

Importador: MEDICAL IMPLANTS S.A. Padre Vanini 348, Villa Martelli, Partido de IVicente

Lépez, Provincia de Buenos Aires.

PRODUCTO: IMPLANTES DE CIRUGIA DE COLUMNA

MODELOQ: Segun corresponda

MARCA: Mobi Disc

Tamafio: xx Cantidad: 1
PRObUCTO ESTERIL Esterilizado por rayos gamma

Lote N“: Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

PRODUCTO DE USO UNICO: No reutilizar

Condiciones especificas de almacenamiento: ver Instrucciones De Uso
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Arnaldo A. Bucchianeri MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-554-11,

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

El modt‘alo de rétulo es aplicable a todos los modelos de implantes de cirugia de

columna Mobidisc ®, Mobidisc® Evolution y Mobidisc® L detaliados a continuaci_én:

Implantes Mobidisc®

MD 512 K PLACA SUPERIOR T6 27X34 0°

MD 513K |PLACA INFERIOR T6 27X34 0°

MD 514 K PLACA INFERIOR T6 27X34 5°

MD 515 K Placa Inferior T6 27X34 10°

MD 712 K PLACA SUPERIOR T8 30X39 @°

MD 713 K PLACA INFERIOR T8 30X39 0°

MD 714 K PLACA SUPERICR T8 30X39 5° A ARNALY EETTSY, ‘

MD 715 K Placa Inferior T8 30X39 10°

MEDICAL Rl asiT |
VICENTEA Az :
PRESIDENTE



MD 551 P Insertc Movil +2,5 T6/T8 HOE 0°

MD 552 P Inserto Movil +2,5 T6/T8 HO7 0°

MD 553 P Inserto Movil +2,5 T6/T8 H08 0°

MD 554 P Inserto Mévil +2,5 T6/¥8 HO9 0°

MD 555 P Inserto Mévil +2,5 T6/T8 H10 0°

MD 556 P. Inserto Movil +2,5 T6/T8 H11 0°

MD 001 K Aleta Ajustable

MD 312 K PLACA SUPERIOR T4 24X29 0°

MD 313 K PLACA INFERIOR T4 24X29 0°

MD 314 K PLACA INFER!OR T4 24X29 5°

MD 3156 K PLACA INFERIOR T4 24X29 10°

MD 351 P Inserto Movil +2,5 T4 HO6 0°

MD 352 P Inserto Movil +2,5 T4 HO7 0°

MD 353 P Inserto Mavil +2,5 T4 HO8 0°

MD 354 P, {nserto Movil +2,5 T4 HO9 0°

MD 355 P  |Inserto Movil +2,5 T4 H10 0°

MD 356 P Inserto Movil +2,5 T4 H11 0°

Implantes Mobidisc® Evolution

MD 007 K QUILLA MCDULAR

MD 362 K PLACA SUPERIOR T4 §

MD 363 K PLACA INFERIOR T4 S 0°

MD 364 K PLACA INFERIOR T4 S &°

MD 365 K PLACA INFERIOR T4 S 10°

MD 372 K PLACA SUPERIOR T4 M

MD 373 K PLACA INFERIOR T4 M 0°

MD 374 K PLACA INFERIOR T4 M 5°

MD 375K PLACA INFERIOR T4 M 10°

MD 382 K PLACA SUPERIOR T4 L

MD 383 K PLACA INFERIOR T4 L 0°

MD 384 K PLACA INFERIOR T4 L 5°

MD 385 K PLACA INFERIOR T4 L 10°

MD 562 K PLACA SUPERIORTE S

MD 563 K PLACA INFERIOR T6 S 0°

MD 564 K PLACA INFERIOR T6 § &°

MD 565 K PLACA INFERIOR T6 S 10°

MD 572 K PLACA SUPERIOR TE M

MD 573 K PLACA INFERIOR TG M 0°

MD 574 K PLACA INFERIOR T6 M 5°

MD 575K PLACA INFERIOR T6 M 10°

MD 582 K PLACA SUPERIORTE L

MD 583 K PLACA INFERIOR T6 L 0°

MD 584 K PLACA INFERIOR T6 L 5°

MD 585 K PLACA INFERIOR T6 L 10°

MD 762 K PLACA SUPERIOR T8 S

MD 763 K FLACA INFERIOR T8 5 0°

MD 764 K PLACA INFERIOR T8 S 5°

MD 765 K PLACA INFERIOR T8 S 10°

MD 772K PLACA SUPERIOR T8 M

MD 773 K PLACA INFERIOR T8 M 0°

MD 774 K PLACA INFERIOR T8 M 5°

MD 775 K PLACA INFERIOR T8 M 10°

MD 782 K PLACA SUPERICR T8 L

MD 783 K PLACA INFERIOR T8 L 0°

MD 784 K PLACA INFERIOR T8 L &6°

MD 785 K PLACA INFERIOR T8 L 10° ?0
MD 366 K PLACA SUPERIOR T4 S I ]
MD 367 K PLACA INFERIOR T4 S 0° e

ALTALL L L0
m‘\fhut '.%M?\;:r,\g_\:lh
MEDICAL IMPiANTS S 4 A P
VICENTE AZQUEZ Prapeiot "
PRESIDENTE



MD 368 K | PLACA INFERIOR T4 S 5°
MD 369K | PLACAINFERIOR T4 S 10°
MD 376 K | PLACA SUPERIOR T4 M
MD 377 K | PLACA INFERIOR T4 M 0°
MD 378 K | PLACA INFERIOR T4 M 5°
MD 379K | PLACA INFERIOR T4 M 10°
MD 386 K | PLACA SUPERIOR T4 L
MD 387 K | PLACA INFERIOR T4 L 0°
MD 388 K | PLACA INFERIOR T4 L 5°
MD 389 K | PLACA INFERIOR T4 L 10°
MD 566 K | PLACA SUPERIORT6 S
MD 567 K | PLACA INFERIOR T6 S 0°
MD 568 K | PLACA INFERIOR T6 S 5°
MD 569 K | PLACA INFERIOR T6 S 10°
MD 576 K | PLACA SUPERIOR T6 M
MD 577 K | PLACA INFERIOR T6 M 0°
MD 578 K | PLACA INFERIOR T6 M 5°
MD 579 K | PLACA INFERIOR T6 M 10°
MD 586 K | PLACA SUPERIOR T6 L
MD 587 K | PLACA INFERIOR T6 L 0°
MD 588 K | PLACA INFERIOR T6 L 5°
MD 589 K | PLACA INFERIOR T6 L 10°
MD 766 K | PLACA SUPERIOR T8 S
MD 767 K | PLACA INFERIOR T8 S 0°
MD 768 K | PLACA INFERIOR T8 S 5°
MD 769 K | PLACA INFERIOR T8 S 10°
MD 776 K | PLACA SUPERIOR T8 M
MD 777 K | PLACA INFERIOR T8 M 0°
MD 778 K | PLACA INFERIOR T8 M 5°
MD 779 K | PLACA INFERIOR T8 M 10°
MD 786 K | PLACA SUPERIOR T8 L
MD 787 K | PLACA INFERIOR T8 L 0°
MD 788 K | PLACA INFERIOR T8 L 5°
MD 789 K | PLACA INFERIOR T8 L 10°
MD 401 P | INSERTO MOVIL h07 0°
MD 402 P | INSERTO MOVIL h08 0°
MD 403 P | INSERTO MOVIL h09 0°
MD 404 P | INSERTO MOVIL h10 0°
MD 405 P | INSERTO MOVIL h11 0°

Implantes Mobidisc® L

MD 007 K QUILLA MODULAR

MD 008 T CLIP DE ANCLAJE S

MD 009 T CLIP DE ANCLAJE M

MD 1002 K PLACA SUPERIOR T4 S

MD 1003 K PLACA INFERIOR T4 S ¢°

MD 1004 K PLACA INFERIOR T4 § 5°

MD 1005 K Placa inferior T4 S 10°

MD 1012 K PLACA SUPERIOR T4 M

MD 1013 K PLACA INFERIOR T4 M 0°

MD 1014 K PLACA INFERIOR T4 M 5°

MD 1015 K Placa Inferior T4 M 10°

MD 1022 K PLACA SUPERIOR T4 L

MD 1023 K PLACA INFERIOR T4 L 0°

MD 1024 K PLACA INFERIOR T4 L &°

MD 1025 K PLACA INFERIOR T4 L 10° A
MD 1032 K PLACA SUPERIOR T6 S I
MD 1033 K PLACA INFERIOR T6 S 0° 4

N
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MD 1034 K PLACA INFERIOR T6 S 5°

MD 1035 K Placa Inferior T6 S 10°

MD 1042 K PLACA SUPERIOR T6 M

MD 1043 K PLACA INFERIOR T6 M Q°

MD 1044 K PLACA INFERIOR T6 M 5°

MD 1045 K | Placa Inferior T6 M 10° O

MD 1052 K PLACA SUPERIOR T6 L 2 O O
MD 1053 K PLACA INFERIOR T6 L 0° '
MD 1054 K PLACA INFERIOR T6 L 5°

MD 1055 K PLACA INFERIOR T6 L 10° .
MD 1072 K PLACA SUPERIOR T8 S y
MD 1073 K PLACA INFERIOR T8 S 0° i
MD 1074 K PLACA INFERIOR T8 S 5° '
MD 1075 K Placa Inferior T8 S 10° .
MD 1082 K PLACA SUPERIOR T8 M i
MD 1083 K PLACA INFERIOR T8 M 0°

MD 1084 K PLACA INFERIOR T8 M 5°

MD 1085 K Placa Inferior T8 M 10° ‘
MD 1092 K PLACA SUPERIOR T8 L ‘
MD 1083 K PLACA INFERIOR T8 L Q°

MD 1084 K PLACA INFERIOR T8 L 57

MD 1085 K PLACA INFERIOR T8 L 10°

MEDICAL wénm's S.A.

VICENTE VAZQUEZ
PRESIDENTE




PROYECTO DE ROTULO
Anexo llI.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004):

IMPLANTES DE CIRUGIA DE COLUMNA

" INSTRUMENTAL ASOCIADO 7 0 | 20 0

Mobidisc®
Mobidisc® Evolution
Mobidisc® L

Fabricante: LDR médical Hétel de Bureaux 1, 4 Rue Gustave Eiffel - 10 430 Rosiéres-Prés-

Troyes — Francia

Importador: MEDICAL IMPLANTS S.A. Padre Vanini 348, Villa Martelli, Partido de Vicente
Lépez, Provincia de Buenos Aires.

PRODUCTO: IMPLANTES DE CIRUGIA DE COLUMNA - INSTRUMENTAL
MODELO: Segun corresponda

MARCA: Mobi Disc

PRODTUCTO NO ESTERIL

Reutilfzable después de su limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

Lote N°: Fecha de fabricacion: aaaa-mm
Condiciones especificas de almacenamiento: ver Instrucciones De Uso
Instru&;ciones de Uso / Advertencias y Precauciones: ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Arnaldo A. Bucchianeri MN 13056

Autori;ado por la ANMAT PM-554-11.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

El modelo de rétulo es aplicable a todos los modelos de instrumental de cirugia de
columna Mobidisc ®, Mobidisc® Evolution y Mobidisc® L detallados a continuacion:

Instrumentos Mobidisc®

IR919R Mango en T enchufable ;
MD 900 R. Raspador de lamina de extremo ‘
MD 901 R, Raspador mobidisc

MD 904 R’ Soporte para tornilio de centrado

MD 905 R Tornillo de centrado

MD 907 R Pinzas de separacion

MD 908 R o MD 955 R | Separador bilateral (1)

MD 908 R o MD 856 R | Separador bilateral (2)

MD 810 R, 0o MD 953 R | Separador unilateral (1) {
MD 911 R o MD 954 R | Separador unilateral (2)

W . ;‘ s N:R
MEDICAL :M{A NTS S.A. |
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MD 912 R, Medidoer de aitura 10 MM
MD 913 R Medidor de altura 12 MM
MD 914 R Medidor de altura 14 MM
MD 918 R GUIA T8 H10 MM

MD 919 R GUIATE H12 MM
MDS20R GUIA T H14 MM

MD 921 R GUIA T8 H10 MM

MD 922 R! GUIA T8 H12 MM

MD 923 R GUIA T8 H14 MM

MD 924 R Cortador de Quilla H10 MM
MD 925 R Cortader de Quilla H12 MM
MD 926 R Cortador de Quilla H14 MM
MD 927 R. IMPACTADOR H10 MM
MD 928 R | IMPACTADOR H12 MM
MD 929 R | IMPACTADOR H14 MM
MD 930 R MEDIDOR DE ANCHO T6
MD 831 R MEDIDOR DE ANCHQ T8
MD 933 R Medidor de profundidad
MD 934 R, Pinzas de extraccion

MD 835 R Destornillador hexagonal 3 MM
MD 936 R | Soporte para implante

MD 837 R Martillo palmeta mobidisc
MD 939 R Soporte para gufa

MD 940 R Impactador de quilla (1)
MD 241 R Dispaositivo de centrado
MD 945 R GUIA T4 H10 MM

MD 946 R | GUIA T4 H12 MM

MD 947 R GUIA T4 H14 MM

MD 852 R MEDIDOR DE ANCHO T4
MD 984 R Impactador de quilla (2)
MD 985 R Pinzas de extraccion

Instrumentos Mobidisc® Evolution

MD 901 R | Raspador mobisic

MD 807 R = Pinzas de separacion

MD 953 R Separador unilateral (1)

MD 954 R Separador unilateral (2)

MD 955 R Separador bilateral (1)

MDS56 R Separador bilateral (2)

MD 982 R Broche para centrado extendido

MD 985 R Pinzas de extraccion

MD 986 R Soporte de broche

MD 887 R Soporte para funda de broche

MD 9000 R MANGO EN T ENCHUFABLE

MD 9001 R MEDIDOR DE ANCHO T4

MD 9002 R MEDIDOR DE ANCHO T6

MD 9003 R MEDIDOR DE ANCHO T8

MD 9005 R | MEDIDOR DE ALTURA 10 MM

MD 9006 R MEDIDOR DE ALTURA 12 MM

MD 8007 R MEDIDOR DE ALTURA 14 MM

MD 9008 R MEDIDOR DE PROFUNDIDAD

MD 9009 R SOPORTE DE GUIA

MD 9010 R | GUIA T4 H10 MM

MD 9011 R | GUIA T4 H12 MM

MD 9012 R GUIA T4 H14 MM

MD 9013 R GUIA T8 H10 MM

MD 9014 R GUIA TS H12 MM

MD 9015 R GUIA T6 H14 MM ‘/}V,,
MEDICAL IAANTS S.A.
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MD 9016 R GUIATE H10 MM
MD 9017 R GUIATE H12 MM

MD 8018 R GUIATE H14 MM

MD 9025 R BLOQUE PARA ENSAMBLE

MD 9026 R SOPORTE PARA IMPLANTE

MD 92027 R IMPACTADOR H 10 MM
MD 9028 R IMPACTADOR H 12 MM
MD 9029 R IMPACTADOR H 14 MM
MD 9033 R Martillo palmeta mobidisc
MD 9034 R IMPACTADOR SECUNDARIO
MD 9049 R EXTRACTOR DE PLACA
MD 8073 R Separador paralelo H10MM
MD 9074 R Separador paralelo H12ZMM
MD 8075 R Separador paralelo H14MM
MD 9076 R OSTEQTOMO DE ABLACION
MD 9085 R Cortador de Quilla H10 MM
MD 9086 R Cortador de Quilta H12 MM
MD 8087 R Cortador de Quilla H14 MM
MD 9088 R Impactador de metal H 10 MM
MD 8089 R Impactador de metal H 12 MM
MD 9090 R Impactader de metal H 14 MM
MD 2091 R Cortader de Quilla asimétrico H10MM
MD 8091 R Cortador de Quilia asimétrico H12MM
MD 9091 R Cortader de Quilla asimétrico H14MM
MD 9097 R Medidor de altura corta 10 MM
MD 2098 R Medidor de altura corta 12 MM
MD 9098 R Medidor de altura corta 14 MM
MD 9100 R COLOCADOR EN ANGULO

MD 9101 R BLOQUE DE ENSAMBLE

MD 9102 R Mango preservador de cincel

MD 9103 R TAPON M/L
MD 9104 R TAPON LATERAL
MD 9105 R RASPADOR DE LAMINA DE EXTREMO
Instrumentos Mobidisc® L.

MD 901 R Raspador mobidisc

MD 807 R Pinzas de separacién

MD 953 R Separador unilateral (1)

MD 554 R Separador unilateral {2)

MD 955 R Separador bilateral (1)

MD 956 R SEPARADOR BILATERAL (2)

MD 970 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T4 "S”
MD 971 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T4 “L”
MD 973 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T6 “S”
MD 974 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T6 “L”
MD 976 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T8 “S”
MD 977 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T8 “L”
MD 982 R Broche de centrado extendido

MD 985 R Pinzas de extraccién

MD 986 R Soporte para broche

MD 987 R Soporte para funda de broche

MD 988 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T4 *M" C L ik
MD 989 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T6 “M” ARI*{AL"Z .-‘M;\‘{}:‘.;,‘Q‘i;b
MD 990 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T8 “M” PR s 0
MD 9005 R Medidor de altura 10 MM jacon TECH
MD 9006 R Medidor de altura 12 MM . gﬁ



MD 9007 R Medidor de altura 14 MM

MD 9008 R Medidor de profundidad

MD 9033 R Martillo palmeta mobidisc

MD 9073 R Separador paralelo H10MM
MD 9074 R Separador paralelo H1ZMM
MD 9075 R Separador paraleio H14MM
MD 9076 R Ostedtomo de ablacién

MD 9097 R Medidor de altura corta 10 mm
MD 9098 R Medidor de altura corta 12 mm
MD 9099 R Medidor de altura corta 14 mm
MD 9105 R Raspador de extremo de lamina
MD 9106 R Soporte para implante h13
MD 9109 R Impactador lateral

MD 9110 R Bisturi separador

MD 9111 R Tapon ajustable

MD 9113 R Bloque para ensamble

MD 9115 R Pinzas de revision

MD 9119 R Bisturi de separacién 1

MD 9120 R Bisturi de separacion 2

MD 9121:R Cincel de anciaje

MD 9122 R SOPORTE PARA IMPLANTE H12-H13
MD 9124 R IMPACTADOR 1 H10-H11

MD 9125 R IMPACTADOR 2 H10-H11

MD 9126 R IMPACTADOR 1 H12-H13
MD 9127 R IMPACTADOR 2 H12-H13
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Implantes de Cirugia de Columna e Instrumental Asocia
Mohidisc® - Mobidisc® Evolution - Mobidisc® L

Fabricante: LDR meédical Hotel de Bureaux 1, 4 Rue Gustave Eiffel - 10 430 Rosiéres-Prés-
Troyes — Francia

Importador: MEDICAL IMPLANTS S.A. Padre Vanini 348, Villa Martelli, Partido de Vicente
Lopez, Provincia de Buenos Aires.

PRODUCTO: Implantes de Cirugia de Columna e Instrumental Asociado
MODELO: Mobidisc® - Mobidisc® Evolution - Mobidisc® L !
MARCA: Mobi Disc

Estructura basica: Las protesis Mobidisc®, Mobidisc® Evolucidon y Mobidisc® L son
dispositivos para la sustitucion de disco intervertebral lumbar (L3 / L4, L4 /L5, L5/ S1) con el
objetiva de restablecer el movimiento segmentario y la altura del disco.

Mobidisc® esta compuesta por una placa superior vertebral, una placa inferior veriebral y una
insercion mévil.

Mobidisc® Evolucion esta compuesta por una placa protésica superior, una placa protésica
inferior lorddtica y no lordética, un inserto y un sistema de fijacién para las placas con cufias.

Mobidiso® L esta compuesta por una placa protésica superior, una placa protésica inferior
lordotica y no lordética, un inserto y un sistema de fijacién para las placas con cufias o
sujetador de anclaje.

Se ofrecen diversos tamanos de estas prétesis, para que se puedan realizar adaptaciones y
tener en cuenta la patologia y el paciente individual.

Se han disefiado instrumentos especificos para la implantacién de estos elementos.

Material de Fabricacion:
|

Los materiales utilizados en la fabricacion de los componentes son:

Mobidisc® Mobidisc® Evolution | Mobidisc® L
Placas Aleacion de cromo cobalto molibdeno (CoCrio) con revestimiento de
titanio puro e hidroxiapatita.
Inserto Polietileno (UHMWPE)
Cunas : Aleacion de cromo cobalto molibdeno
(CoCriMo).
Sujetadoi‘ de anclaje Aleacion de titanio
(TIAIGV4).
. t NEE
El instrumental asociado es de acero inoxidable. -(,Ug“\’

‘ :‘
MEDICAL | i;i.é{rs S.A. 1
VICENTE QUEZ
PRESIDENTE I

i




las protesis o las propias protesis o ancilares, dichos productos no deberan ser utilizados'y
devolveran a LDR Medical.

|
PRODUCTO DE USO UNICO. No reutilizar

Condiciones especificas de almacenamiento, Conservacién y Mamplg:g 05
implantes se deben almacenar, sin abrir, en su envase original. El almacenaje no requiere
condiciones especiales.

Es necesario comprobar la integridad del envase antes de su empleo. No utilice el implante si
el envase esta dafado o abierto o se ha sobrepasado la fechgde caducidad.

Iindicaciones de uso

Sustitucidon de un disco éseo intervertebral lumbar con el objetivo de restaurar la movilidad
segmentaria, asi como la altura del disco.

Modo de empleo

Las protesis Mobidisc®, Mobidisc® Evolucién y Mobidisc® L se deben utilizar para sustituir el
disco lumbar invertebral degenerado tras {a reseccion de dicho disco para:

e Degeneracion discal o lumbosacral con pérdida de altura del disco e inestabilidad, que a
veces evoluciona a quifosis que conduce a un dolor de espalda recurrente ¢ crénico que
debilita, acompariado o no por compresién radicular (cruraigia o ciatica), que se ha resistido a
tratamiento conservadores.

e Tras el estudio con MRI y discografia y la confirmacion del nivel afectado y el estado de la
evolucion de la degeneracion discal.

¢ Disco invertebral con hernias recurrentes.
¢ Sindrome de post-discectomia.

Todas estas indicaciones se deben realizar tras un estudio radiolégico estatico y dinamico vy,
sobre todo, la MRI (resonancia magnética).

Nota: La técnica quirdrgica de sistema espinal Mobidisc®, Mobidisc® Evolucion y Mobidisc® L
debe realizarse cuidadosamente. Se incluye informacion importante sobre el uso correcto de
protesis e instrumentos. Este es documento es distribuido por la empresa LDR Médical

Advertencias:

e Los riesgos potenciales asociados con el uso de este sistema que pueden requerir cirugia
adicional incluyen la fractura de componentes del dispositivo, la perdida de fijacion, la fractura
de las vértebras, lesién neuroldgica y lesidon vascular.

e Deseche todas las prétesis dafiadas o tratadas incorrectamente.

e Las protesis no se pueden re-utilizar en ninguna circunstancia. Aungue el dispositivo pueda
parecer intacto al retirarlo, la modificacién interna debido a la tension y a la presién ejercida
sobre el mismo, o a la existencia de posibles defectos pequefios pueden conducir a la fractura
de la prétesis.

e Las prétesis retiradas a un paciente que estén en contacto con los tejidos o fluidos corporales
no se deben volver a reutilizar nunca por riesgo de contaminacién del paciente.

e Con el fin de favorecer el enganche de las placas protésicas a los discos intervertebrales
durante un periodo postoperatorio, que estalilecera el cirujano, as protesis implantadas no se
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deben someter a movimientos ni tensiones excesivas, lo que podria conlleva
desplazariento o incluso una expulsion de las protesis del espacio intersomatico.

« El moldeado o plegado de un implante puede reducir su resistencia a la fatiga cgRgue.se
rompa. Si se doblan los implantes espinales o se dafian de cualquier otro m dﬁl@uo
insercion o ajuste, no se podran implantar y tendran que ser sustituidos. ‘ ‘

e Mezcla de metales: En los metales y aleaciones implantados se produce cierto grado de
corrosion. El contacto entre metales distintos, sin embargo, puede acelerar este proceso de
corrosion y hasta producir descargas eléctricas. La aparicién de corrosion puede acelerar la
fractura por fatiga de los implantes y también puede aumentar la cantidad de compuestos
metalicos transmitida al sistema corporal. Los dispositivos de fijacién interna que entran en
contacto con otros objetos metalicos deben ser de metales similares o compatibles.

e Los fabricantes utilizan materiales diferentes, especificaciones de fabricacion y parametros de
disefio diversos. Los componentes del sistema Mobidisc® no se deben usar junto con
componentes de otros fabricantes. Cualquiera de estos usos anulara la responsabilidad de
LDR Médical en el funcionamiento del implante resultante con la mezcia de componentes.

e Cuando un cirujano decida retirar el dispositivo deberia tener en cuenta factores tales como
el riesgo para el paciente de un procedimiento quirargico adicional ademas de la dificuitad de la
retirada.

e La retirada del implante deberia ser seguida por un tratamiento postoperatorio adecuado.
Precauciﬁones

¢ Como es un procedimiento con grandes exigencias técnicas que presenta riesgo de lesion
grave para el paciente, la implantacion de la prétesis de disco lumbar debe ser realizada
Unicamente por cirujanos con experiencia en cirugia espinal con una formacién especifica en el
uso de este sistema y que conocen el modo de empleo del mismo.

e El cirujano deberia considerar el nivel de implantacion, el peso del paciente, el nlvel de
actividad del paciente o las condiciones generales y cualquier otro factor que pueda tener un
impacto en el funcionamiento del sistema.

e | o0s pacientes que fuman han demostrado un aumento de incidencias de falta de integracién
de la prétesis. A dichos pacientes hay que avisarles sobre ello y advertiles sobre las
. consecuencias potenciales.

e Si el paciente participa en una ocupacion o actividad que ejerce una tension exorbitante
sobre el implante (p.ej. correr, levantar cargas importantes, o tension muscular), las fuerzas
resuitantes pueden ocasionar la rotura del dispositivo. ,

e En algunos casos, también se debe anticipar la progresion de enfermedades degenerativas,
en el momento de la implantacion, que pudieran reducir significativamente Ia vida util estimada
del implante. En dichos casos, se podrian tener en cuenta dispositivos ortopédicos unicamente
como técnica de retraso o para proporcionar alivio temporal.

¢ Antes |del uso clinico, el cirujano deberia entender perfectamente todos los aspectos del
procedinmiiento quirlrgico y las limitaciones de la prétesis de disco lumbar. El uso de este
dispositivo se recomienda uUnicamente a los cirujanos familiarizados con las tecnicas pre-
operatoria y quirurgica, las advertencias y riesgos potenciales asociados con la cirugia espinal.
E! conocimiento de las técnicas quirlrgicas, la fijacidn correcta, ia seleccion y colocacion de
protesis, el tratamiento pre y post operatorio del paciente son consideraciones indispensables
para un resultado quirtrgico satisfactorio.

e A los pacientes se les debe instruir con detalle sobre las limitaciones de la protesis
incluyendo, aunque sin que se limite al impact$ del exceso de carga por medio del peso o la
actividad y habria que ensefiarles a dirigir sug actividades como corresponde. Un paciente
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activo, debilitado o demente que no pueda utilizar correctamente dispositivos que soport'an
pesc podria estar en peligro, en especial durante la rehabilitacion post-operatoria.

e Antes de la cirugia se deberian explicar al paciente los riesgos asociados a la neurocirugia, la
cirugia general cirugia ortopédica y al uso de la anestesia general. rg Qn

e La seleccion, colocacion y fijacion apropiadas de los componentes del siste

factores criticos que afectan a la vida dtil de la prétesis. Como en el caso de todos- Ios
implantes protésicos, la durabilidad de sus componentes se ve afectada por numerosos
factores biolégicos, biomecanicos y otros factores extrinsecos que limitan fa vida util de los
mismos. Por consiguiente, el seguimiento estricto de las indicaciones, contraindicaciones,"
precauciones y advertencias de este producto es indispensable para maximizar,
potencialmente, la vida util.

e Se debe tener cuidado y proteger los componentes para que no se estropeen, se le hagan
muescas 0 agujeros como resultado del contacto con metal u objetos abrasivos. Las
alteraciones ocasionaran defectos en el acabado de la superficie y tensiones internas que se
pueden convertir en el punto central de una posible rotura de la prétesis.

¢ Se recomienda una inspeccidn y montaje de prueba antes de la cirugia para determinar si los
instrumentos o implantes han sido dafiados durante el almacenamiento o los procedimientos
previos.

e Durante |la fase postoperatoria, es de particular importancia que el médico mantenga bien
informado al paciente sobre la movilidad y entrenamiento del musculo.

» Cualquier dafio a estructuras que soporten peso puede tener como consecuencia el afIOJado
dislocacion o migracion de los componentes protésicos ademas de otras complicaciones
graves. Para garantizar la deteccién mas rapida posible de dichos catalizadores de disfuncién,
se debe comprobar la prétesis de disco lumbar periddicamente con las técnicas adecuadas.

NOTA IMPORTANTE

Los usuarios del sistema espinal Mobidisc®, Mobidisc® Evolucién y Mobidisc® L admiten haber
leido y acleptar las condiciones de este anexo que se consideran como contractuales.

Método de Esterilizacion: Todas las prétesis se esterilizan por rayos gamma con una dosis
minima de 25 KGy. El plazo de caducidad es de 5 afios. La fecha limite de utilizacién de las
protesis estériles esta indicada en el embalaje. La reesterilizacién de las prétesis que se
entregan estériles esta totalmente prohibida. Las protesis abiertas y no utilizadas deberan
devolverse a LDR Medical.

Director Técnico: Farm. Arnaldo A. Bucchianeri MN 13056
Autorizado por la ANMAT PM-554-11.
Venta exclusiva a prdfesionales e instituciones sanitarias

Informaciéon Para Prevenir Ciertos Riesgos Relacionados Con La Implantaciéon Del
Productc?

Contraindicaciones:

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:
e Estenosis espinal estructural.
e Espondilolistesis.

e Lumbago de naturaleza psiquiatrica.
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e Desgaste muscular grave de los musculos eréctiles de la columna espinal represert
MRI.

e Cualquier alteracion mental o neuromuscular que pudiera crear un riesgo inaceptable de fallo
de la fijacion o complicaciones en la atencién post-operatoria.

e Depésito 6seo dafiado por enfermedades, infeccién o implantacion previOuea@eﬂ

proporcionar el soporte adecuado y/o la fijacién en la prétesis.

e La obesidad puede producir cargas en el sistema espinal que pueden conducir al fallo de la
fijacion del dispositivo o al fallo del dispositive.

e Infeccion aguda o crénica, sistémica, espinal o localizada, fiebre.

e Anormalidades dseas que impiden [a fijacidn segura de la placa.

. Heridas?abiertas.

. Absorci'c')n dsea, osteopenia yfo osteoporosis.

° Pacientias con una cobertura inadecuada de! tejido en el punto de operacion.
. Embara'zo.

. Inflama(l:ién local excesiva.

e Otras circunstancias médicas (por ejemplo: riesgos anestésicos) o circunstancias quirdrgicas
que podrian impedir los beneficios potenciales de la cirugia protésica espinal tales como la
presencia de tumores, anormalidades congenitas, aumento de! indice de sedimentacion que no
se pueda explicar por otras enfermedades. '

¢ Problemas cardiacos. :
¢ Abuso de medicinas, drogas, tabaco o alcohol.

e [ritabilidad frente a materiales, documentada o sospechada.

e Enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos.

¢ Osteocondrosis.

e Artrosis posterior, artrosis facetaria degenerativa desarrollada.

e Deformidad espinal.

¢ Falta de cooperacién del paciente.

Efectos secundarios e interacciones:

Los efectos secundarios enumerados son los efectos secundarios adversos conocidos segun fa
ultima tecnologia.

e Plegado, aflojado, desgaste, fisura o fractura de los componentes de la prétesis.
e Pérdida de fijacidn, dislocacién y migracién.

e Lesiones en vasos, nervios y organos.

e Reacciones alérgicas a materiales.

e Calcificacion periarticular y fusion.

e Trombosis venosas, embolismo pulmonar y paro cardiaco.

* Hematoma y curacion de herida aiterada.

e Posicionamiento incorrecto de fa prétesis.

e Estrangulacién en las placas.
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¢ Infeccién superficial o profunda y fenémenos inflamatorios.
e Reduccion de la densidad dsea debida a la distribucion diferente de tensiones mecanicas.

# Presencia de micro-particulas en torno a las prétesis.

¢ Se altera el crecimiento de las vértebras adyacentes. 0 2

. Pérdida‘parcial del grado de correccidn logrado durante la cirugia. O 0
o Modificacion de la curvatura espinal y de la rigidez de la columna vertebral.

La lista de efectos secundarics mencionados arriba no es exhaustiva. Dichos efectos
secundarios pueden requerir, a veces, un tratamiento quirurgico adicional.

LDR Médical no puede ser considerada responsable de ninguna complicacién que surja de:
- Diagnéstico incorrecto,

- Eleccion de implantes o técnicas operatorias incorrectas,

- Limitaciones de métodos de tratamiento,

- Asepsia inadecuada,

- Cualquier cambio en el producto tras la entrega en su establecimiento,

- Manipulacion incorrecta antes, durante y tras la intervencidn.
Procedimientos de limpieza y esterilizacion

Todos los implantes Mobidisc® se suministran estériles, tras la limpieza y la irradiacion con
radiacion gama con una dosis minima de 25 kGy. Verifique la presencia de la pegatina en el
envase, que indica la esterilizacién del producto y es de color rojo. No utilice el producto, si falta
la etiqueta o si no es roja.

El producto permanece estéril durante 5 anos, a partir de la fecha de esterilizacidn, siempre
que el envase permanezca intacto.

Los componentes protesicos Mobidisc® son de uso unico y el cliente no tos debe voiver a
esterilizar ni reutilizar.

Si el envase esta dafiado o se ha sobrepasado la fecha de caducidad, se deben devolver los
imptantes al fabricante La esterilizacion no sustituye a la descontaminacion ni a la
limpieza. Sdélo se esteriliza bien lo que esta limpio. Solo se pueden utilizar en cirugia ias
protesis e instrumentos estériies.

Manual de procedimiento de limpieza — solamente instrumentos

1. Utilice una solucidén empapada en enzima con pH neutro que se haya preparado.

2. Sumerja el instrumento completamente en solucién enzimatica y déjelo en remojo durante 20
minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar el dispositivo con cuidado (se debe
prestar una atencion especial a las grietas, limenes, superficies acopladas y ofras areas que
son dificiles de limpiar) hasta que se haya eliminado toda la suciedad visible. Los l[Umenes se
deben limpiar con un cepillo largo y estrecho de cerdas blandas (p.ej. cepilio limpiador de

pipas).
Nota: La solucion enzimatica se debe cambiar regularmente para garantizar su efectividad.

3. Retire el dispositivo de la solucidon enzimatica y enjuaguelo en agua purificada (procedente
de uno o cualquier combinacién de los procesos siguientes: ultra-filtro, Ol, DI yfo destilada) un
minimo de 3 minutos. Enjuague a fondo los limenes, agujeros y otras areas de dificil acceso.

4, Prepare la solucién limpiadora de pH neufto (detergente) y coléquela en una unidad de

sonicacion. -
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5. Sumerja el dispositivo por completo en la solucion limpiadora v someta a ult
durante 10 minutos, preferiblemente a 45-50 kHz.

6. Enjuague el instrumento en agua purificada {procedente de uno o cualquier combinacion de
los procesos siguientes: ultra-filtro, OI, DI y/o destilada) a fondo, como minimo 3 minutos, o

hasta que no haya restos de sangre o suciedad en el chorro de enjuague. O 2 O

8. Seque el instrumento con un pafio, desechable, absorbente y que no desprenda fibras.

7. Repita los pasos 5 y 6 con solucién limpiadora recién preparada.

Procedimiento de limpieza automatizado — solamente instrumentos

No se recomienda el uso de sistemas de lavado y desinfeccion automatizados como el (nico
método de limpieza de instrumentos quirdrgicos complejos. Estos instrumentos se deben
limpiar siguiendo el manual de procedimiento de limpieza indicado arriba. Se puede utilizar un
sistema automatizado como método de continuacion, pero no es necesario.

AVISO: |

e Se debe evitar el uso de productos y/o instrumentos corrosivos inclusive las esponjas
abrasivas y los cepillos metalicos.

e Realice una inspeccion visual de los dispositivos en condiciones de iluminacién normal para
verificar todos ios restos extrafios que se han quitado.

o Confirme que los instrumentos estan en condicion de funcionamiento.
Procedimiento de esterilizacion, solamente instrumentos

e Todos los instrumentos del sisterma Mobidisc® se suministran no estériles.

e Es indispensable esterilizar el equipo al vapor de conformidad con un protocolo médico, que
sea, como minimo, equivalente al que requiere la Farmacopea europea y las leyes nacionales
(por ejemplo 134 °C — 2 bares — 18 min). La esterilizacion no sera un sustituto de la
descontaminacion o la limpieza.

De conformidad con la norma ISO 17665, la responsabilidad final de validacion de los métodos
y equipos de esterilizacion recae en el centro sanitario. Para obtener un tratamiento éptimo, se
deben validar todos los ciclos y métodos de los diferentes equipos, diferentes embalajes y/o
diferentes configuraciones de carga.

Nota: Estas instrucciones de uso son aplicables a todos los modelos de implantes de cirugia de
columna e instrumental asociado Mobidisc ®, Mobidisc® Evolution y Mobidisc® L detallados a
continuacidén:

Implantes Mobidisc®

MD 512 K PLACA SUPERIOR T6 27X34 0°

MD 513 K PLACA INFERIOR T6 27X34 0°

MD 514 K PLACA INFERIOR T& 27X34 5°

MD 515 K Placa Inferior T6 27X34 10°

MD 712 K PLACA SUPERIOR T8 30X38 0°

MD 713 K PLACA INFERIOR T8 30X392 0°

MD 714 K PLACA SUPERIOR T8 30X39 5°

MD 715 K Placa Inferior T8 30X38 10°

MD 551 P Inserto Mévil +2 5 T6/T8 HO6 0°

MD 552 P Inserto Mdvil +2. 5 T6/T8 HO7 Q°

MD 553 P Inserto Movil +2.5 T6/T8 HO8 (°

MD 554 P Inserto Movil +2,5 T6/T8 HO9 0°

MD 555 P  |inserto Movil +2,5 T6/T8 H10 Q°

MD 556 P Inserto Movil +2. 5 T6/T8 H11 (°

MD 001 K Aleta Ajustable

MD 312 K PLACA SUPERIOR T4 24X29 0° fl v
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MD 313 K PLACA INFERIOR T4 24X29 0°
MD 314 K |PLACA INFERIOR T4 24X29 5°
MD 315 K PLACA INFERIOR T4 24X29 10°
MD 351 P Inserto Movil +2.5 T4 HO6 Q°

MD 352 P [nserto Mdvil +2,5 T4 HO7 Q°

MD 353 P [nserto Movil +2.5 T4 H08 0°

MD 354 P inserto Movil +2,5 T4 H0O9 0°

MD 355 P Inserto Movil +2 5 T4 H10 0°

MD 356 P Inserto Mavil +2,5 T4 H11 0°

implantes Mobidisc® Evolution

MD 007 K~ | QUILLA MODULAR
MD 362 K | PLACA SUPERIOR T4 S
MD 363K : PLACA INFERIOR T4 S 0°
MD 364 K | PLACA INFERIOR T4 S 5°
MD 365 K | PLACA INFERIOR T4 S 10°
MD 372 K | PLACA SUPERICR T4 M
MD 373K | PLACA INFERIOR T4 M (°
MD 374 K | PLACA INFERIOR T4 M 5°
MD 375 K | PLACA INFERIOR T4 M 10°
MD 382 K | PLACA SUPERIOR T4 L
MD 383K | PLACA INFERIOR T4 L 0°
MD 384 K | PLACA INFERIOR T4 L 5°
MD 385 K | PLACA INFERIOR T4 L 10°
MD 562 K | PLACA SUPERIORT6 S
MD 563 K | PLACA INFERIOR T6 S 0°
MD 564 K | PLACA INFERIOR T6 S 5°
MD 565 K | PLACA INFERIOR T6 S 10°
MD 572 K | PLACA SUPERIOR T6 M
MD 573 K | PLACA INFERIOR T6 M 0°
MD 574 K | PLACA INFERIOR T6 M 5°
MD 575 K | PLACA INFERIOR T6 M 10°
MD 582 K | PLACA SUPERIOR TG L
MD 583 K | PLACA INFERIOR T6 L 0°
MD 584 K | PLACA INFERIORT6 L 5°
MD 585 K | PLACA INFERIOR T6 L 10°
MD 762 K | PLACA SUPERIOR T8 S
MD 763 K | PLACA INFERIOR T8 S 0°
MD 764 K | PLACA INFERIOR T8 S 5°
MD 765K | PLACA INFERIOR T8 S 10°
MD 772K | PLACA SUPERIOR T8 M
MD 773K | PLACA INFERIOR T8 M 0°
MD 774 K | PLACA INFERIOR T8 M 5°
MD 775K | PLACA INFERIOR T8 M 10°
MD 782 K | PLACA SUPERIOR T8 L
MD 783 K | PLACA INFERIOR T8 L 0°
MD 784 K | PLACA INFERIOR T8 L 5°
MD 785K | PLACA INFERIOR T8 L 10°
MD 366 K | PLACA SUPERIOR T4 S
MD 367 K | PLACA INFERIOR T4 S 0°
MD 368 K | PLACA INFERIOR T4 S 5°
MD 369 K | PLACA INFERIOR T4 S 10°
MD 376 K | PLACA SUPERIOR T4 M
MD 377 K | PLACA INFERIOR T4 M 0°
MD 378 K | PLACA INFERIOR T4 M 5°
MD 379K | PLACA INFERIOR T4 M 10°
MD 386 K | PLACA SUPERIOR T4 L
MD 387 K | PLACA INFERIOR T4 L 0° Wf,
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MD 388 K PLACA INFERIOR T4 L 5°

MD 389 K PLACA INFERIOR T4 L 10°

MD 566 K PLACA SUPERIOR T6& S

MD 567 K PLACA INFERIOR T6 S 0° )
MD 568 K PLACA INFERIOR T6 S 5° a
MD 569 K | | PLACA INFERIOR 76 S 10° O
MD 576 K | | PLACA SUPERIOR T6 M 2 O O
MD 577 K PLACA INFERIOR T6 M 0° -
MD 578 K | PLACA INFERIOR T6 M 5°

MD 579 K PLACA INFERIOR 76 M 10°

MD 586 K PLACA SUPERIOR T6 L

MD 587 K PLACA INFERIOR T6 L Q°

MD 588 K PLACA INFERIOR T6 L 5°

MD 589 K PLACA INFERIOR T6 L 10°

MD 766 K ' | PLACA SUPERIOR T8 S

MD 767 K PLACA INFERIOR T8 S 0°

MD 768 K PLACA INFERIOR T8 8 5°

MD 769 K PLACA INFERIOR T8 S 10°

MD 776 K PLACA SUPERIOR T8 M

MD 777 K PLACA INFERIOR T8 M (°

MD 778 K PLACA INFERIOR T8 M 5°

MD 779 K PLACA INFERIOR T8 M 10°

MD 786 K PLACA SUPERIOR T8 L

MD 787 K PLACA INFERIOR T8 L 0°

MD 788 K PLACA INFERIOR T8 L 5°

MD 789 K PLACA INFERIOR T8 L 10°

MD 401 P ' | INSERTO MOVIL h07 0°

MD 402 P INSERTC MOVIL h08 Q°

MD 403 P INSERTO MOVIL h09 Q°

MD 404 P INSERTO MOVIL h10 0°

MD 405 P INSERTC MOVIL h11 Q°

Implantes Mobidisc® L

MD 007 K QUILLA MODULAR

MDOO8T ! | CLIP DE ANCLAJES

MDOQI T .| CLIP DE ANCLAJE M

MD 1002 K PLACA SUPERIOR T4 S

MD 1003 K PLACA INFERIOR T4 S O°

MD 1004 K' | PLACAINFERIOR T4 S 5°

MD 1005 K Placa Inferior T4 S 10°

MD 1012 K| | PLACASUPERICR T4 M

MD 1013 K PLACA INFERIOR T4 M 0°

MD 1014 K PLACA INFERIOR T4 M 5°

MD 1015 K Placa Inferior T4 M 10°

MD 1022 K | | PLACA SUPERIOR T4 L

MD 1023 K PLACA INFERIOR T4 L 0°

MD 1024 K PLACA INFERIOR T4 L 5°

MD 1025 K PLACA INFERIOR T4 L 10°

MD 1032 K PLACA SUPERIORT6 S

MD 1033 K PLACA INFERIOR T6 S 0°

MD 1034 K PLACA INFERIOR T6 S 5°

MD 1035 K Placa Inferior T6 S 10°

MD 1042 K PLACA SUPERIORTE M

MD 1043 K PLACA INFERIOR T6 M 0°

MD 1044 K PLACA INFERIOR T6 M 5°

MD 1045 K Placa Inferior T6 M 10°

MD 1052 K | | PLACA SUPERIOR T6 L

MD 1053 K | | PLACA INFERIOR T L 0° ol
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MD 1054 K PLACA INFERIOR T6 L 5°
MD 1055 K PLACA INFERIOR T6 L 10°
MD 1072 K PLACA SUPERIOR T8 S
MD 1073 K PLACA INFERIOR T8 S 0°
MD 1074 K PLACA INFERIOR T8 S 5°
MD 1075 K Placa Inferior T8 S 10°

MD 1082 K PLACA SUPERIOR T8 M
MBD 1083 K. PLACA INFERIOR T8 M (°
MD 1084 K PLACA INFERIOR T8 M 5°
MD 1085 K Placa Inferior T8 M 10°

MD 1092 K PLACA SUPERIOR T8 L
MD 1093 K PLACA INFERIOR T8 L 0°
MD 1094 K PLACA INFERIOR T8 L 5°
MD 1085 K PLACA INFERIOR T8 L 10°

Instrumentos Mobidisc®

IRG1I9R Mange en T enchufable
MDOOOR Raspador de lamina de extremo
MD 901 R Raspador mobidisc

MD 904 R Soperte para tornillo de centrado
MD 905 R Tornille de centrado

MDO07R Pinzas de separacion

MD 808 R o MD 955 R | Separador bilateral (1)

MD 908 R o MD 956 R | Separador bilateral {2)

MD 910 Ro MD 953 R | Separador unilateral (1)

MD 811 R o MD 954 R | Separador unilateral (2)
MDO12R Medidor de altura 10 MM

MD 813 R Medidor de altura 12 MM

MD 914 R Medidor de altura 14 MM

MD 918 R GUIATE H10 MM

MD 912 R GUIA T8 H12 MM

MD 920 R GUIATB H14 MM

MD921R GUIAT8 H10 MM

MD 922 R GUIA TS H12 MM

MD 923 R GUIA T8 H14 MM

MD 924 R Cortador de Quilla H10 MM

MD 925 R Cortador de Quilla H12 MM

MD 826 R Cortador de Quilla H14 MM

MD 927 R IMPACTADOR H10 MM

MD 928 R IMPACTADOR H12 MM

MD 929 R IMPACTADOR H14 MM

MD 930 R MEDIDOR DE ANCHO T8

MD 931 R MEDIDOR DE ANCHO T8

MD 933 R Medidor de profundidad

MD 934 R Pinzas de extraccion

MD 935 R Destornillador hexagonal 3 MM
MD 836 R Soporte para implante

MD 937 R Martillo palmeta mobidisc

MD 839 R Soperte para guia

MD 940 R tmpactador de quilla (1)
MDO41R Dispositivo de centrado

MD 945 R GUIA T4 H10 MM

MD 946 R GUIA T4 H12 MM

MD 947 R GUIA T4 H14 MM

MD 952 R MEDIDOR DE ANCHO T4 N
MD984R impactador de quilla (2)
MDSB5R Pinzas de extraccion Wi
Instrumentos Mobidisc® Evolution \/td/
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MD901R Raspador mobisic

MD 907 R Pinzas de separacion

MD 953 R Separador unilateral (1)

MD 954 R Separador unilateral (2)

MD 955 R Separador bilateral {1)

MD 866 R Separador bilateral (2)

MD 982 R Broche para centrado extendido

MD 985 R Pinzas de extraccion

MD 986 R Soporte de broche

MD 987 R Soporte para funda de broche

MD 9000 R MANGO EN T ENCHUFABLE

MD 9001 R MEDIDOR DE ANCHO T4

MD 8002 R MEDIDOR DE ANCBHO T6

MD 8003 R MEDIDOR DE ANCHO T8

MD 9005 R MEDIDOR BDE ALTURA 10 MM

MD 9006 R MEDIDOR DE ALTURA 12 MM

MD 9007 R _ MEDIDOR DE ALTURA 14 MM

MD S008 R MEDIDOR DE PROFUNDIDAD

MD 9009 R SOPORTE DE GUIA

MD 9010 R GUIA T4 H10 MM

MD 9011 R GUIA T4 H12 MM

MD 9012 R GUIA T4 H14 MM

MD 9013 R GUIA T6 H10 MM

MD 9014 R GUIATE H12 MM

MD 9015 R GUIAT6 H14 MM

MD 8016 R GUIA T8 H10 MM

MD 8017 R GUIAT8 H12 MM

MD 8018 R GUIAT8 H14 MM

MD 9025 R BLOQUE PARA ENSAMBLE

MD 9026 R SOPORTE PARA IMPLANTE

MD 9027 R IMPACTADOR H 10 MM

MD 9028 R IMPACTADOR H 12 MM

MD 9029 R IMPACTADOR H 14 MM

MD 9033 R Martillo palmeta mobidisc

MD 9034 R IMPACTADOR SECUNDARIO

MD 9048 R EXTRACTOR DE PLACA

MD 9073 R Separador paralelo H10MM

MD 9074 R Separador paralelo H12MM

MD 8075 R Separador paralelo H14MM

MD 9076 R OSTEOTOMO DE ABLACION

MD 9085 R Cortador de Quilla H10 MM

MD 9086 R Cortador de Quilia H12 MM

MD 9087 R Cortador de Quilla H14 MM

MD 9088 R Impactador de metat H 10 MM

MD 9089 R Impactador de metal H 12 MM

MD 9090 R Impactador de metal H 14 MM

MD 9091 R Cortador de Quilla asimétrico H10MM

MD 8091 R Cortador de Quilla asimétrico H12ZMM

MD 9091 R Cortador de Quilla asimétrico H14MM

MD 8097 R Medidor de altura corta 10 MM

MD 9098 R Medidor de altura corta 12 MM

MD 9099 R Medidor de altura corta 14 MM

MD 9100 R COLOCADOR EN ANGULO

MD 9101 R BLOQUE DE ENSAMBLE

MD 8102 R Mango preservador de cincel

MD 9103 R TAPON M/L

MD 9104 R TAPON LATERAL L
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[MD 9105 R

| RASPADOR DE LAMINA DE EXTREMO

Instrumentos Mobidisc® L.

MD901R Raspador mobidisc

MD 907 R Pinzas de separacion

MD 953 R Separador unilateral (1)

MD 954 R Separador unilateral (2)

MD 955 R Separador bilateral (1)

MD 956 R SEPARADOR BILATERAL (2)

MD 970 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T4 “S”
MD 971 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T4 “L”
MD 973 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T6 “S”"
MD 974 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T6 "L”
MD 976 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T8 “S*
MD 977 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T8 “L”
MD 982 R Broche de centrado extendido

MD 985R Pinzas de extraccion

MD 986 R Soporte para broche

MD 987 R Soporte para funda de broche

MD 988 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T4 “M”
MD 989 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T6 “M”
MD 990 R PLACA DE PRUEBA MOBIDISC T8 "M’
MD 9005 R Medidor de altura 10 MM

MD 9006 R Medidor de altura 12 MM

MD 9007 R Medidor de altura 14 MM

MD 9008 R Medidor de profundidad

MD 9033 R Martillo palmeta mobidisc

MD 9073 R Separador paralelo H10MM

MD 9074 R Separador paralelo H12MM

MD 9075 R Separador paralelo H14MM

MD 9076 R Ostedtomo de ablacién

MD 8097 R Medidor de altura corta 10 mm

MD 9098 R Medidor de altura corta 12 mm

MD 9099 R Medidor de altura corta 14 mm

MD 9105 R Raspador de extremo de lamina

MD 9106 R Soporte para implante h13

MD 9109 R Impactador lateral

MD 9110 R, Bisturi separador

MD 9111 R Tapdn ajustable

MD 8113 R Bloque para ensamble

MD 9115 R Pinzas de revision

MD 9119 R Bisturi de separacion 1

MD 9120 R Bisturi de separacion 2

MD 9121 R Cincel de anclaje

MD 9122 R, SOPORTE PARA IMPLANTE H12-H13
MD 9124 R IMPACTADOR 1 H10-H11

MD 9125 R IMPACTADOR 2 H10-H11

MD 9126 R IMPACTADOR 1 H12-H13

MD 9127 R IMPACTADOR 2 H12-H13
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